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(54) Title: METHOD FOR CONTROLLING A BLOOD PURIFYING DEVICE 
(54) TItre: PRO CEDE DE CONTROLE DE DISPOSITIF DEPURATION DE SANG 
(57) Abstract 

The invention concerns a method for controlling a device comprising 
means for filtering blood (8) divided into two sections by a semipermeable 
membrane whereof one section (8a) pertains to the bloodstream (20, 21) 
wherein the flow rate is preferably imposed by a blood pump (1), and the 
other section (8b) receiving the extracted blood ultrafi Urate is connected to 
a discharge line (24) into a container supported on means for weighing (7) 
the ultrafi Urate. Said device also comprises several lines supplying (25, 
26) a substitution product from a reservoir (15, 16) supported on means for 
weighing (5, 6) the product. The supply outlet of each line is connected to 
the blood circuit via a mixer (22). Said device further comprises electronic 
control means (9-14) monitoring the pumps at predetermined time intervals 
to adjust the instantaneous flow rate of the bloodstream, the ultrafiltrate and 
the substitution products respectively. The method consists in revising and, 
if necessary, in modifying by the electronic means (9, 12) the treatment 
parameters on the basis of the measured variables and the medical and/or 
physical knowledge data pre-stored in the electronic storing means (12) of 
the electronic control means so as to ensure that device operates accurately 
and smoothly. 
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(57) Abr^ge 

L* invention conceme un proc6d6 de contrdle d'un dispositif comprenant des moyens de filtration du sang (8) divisds en deux 
compartirnents par line membrane semi~perm6able dont Fun des cornpartiments (8a) appartient a une circulation sanguine (20, 21) dans 
laquelle le debit est de preierence impost par une pompe de sang (1), et dont r autre compartiment (8b) recevant l'ultranltrat extraft du sang 
est relie a une ligne d'evacuation (24) dans un recipient (17) support6 par des moyens de pesage (7) de l'ultrafiltrat. Ce dispositif comprend 
6galement plusieurs lignes d 5 alimentation (25, 26) en produit de substitution a partir d'un reservoir (15, 16) supports par des moyens de 
pesage (5, 6) de produit. La sortie d 'alimentation de chaque ligne est soit branchee au circuit sanguin par I'interm^diaire d'un m61angeur 
(22). Ce dispositif comprend de plus des moyens de controle electroniques (9-14) qui pilotent a intervalles de temps pr6d6termin6s les 
pompes pour ajuster les debits instantan6s respectivement de la circulation de sang, d'ultrafiltrat et de produits de substitution. Le procede 
consiste a reviser et le cas ech6ant a modifier par les moyens de controle 6Iectroniques (9, 12) les parametres du traitement en fonction 
d'une part des variables mesur6es et d' autre part de donnees de connaissances de m6decine et/ou de physique prealablement stock6es dans 
des moyens electroniques de stockage (12) des moyens de controle electroniques en vue de maintenir un fonctionnement pr6cis et souple 
du dispositif. 
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PROCEDE DE COMTROLE DE DSSPOSST1F D'EPURATION DE SANG 

La presente invention est relative a un procede de confrdie automatsque 
d'un dispositif de filtration et/ou depuration de sang applique a un malade souffrant 
d'insuffisance renale afin d'eliminer hors du sang one ou plusieurs substances 
5 nocives. Notamment, dans un tel dispositif, ['invention concerne plus 
particulierement un procede de controls et de regulation du debit de la circulation 
sanguine extracorporal, du debit de filtration d'un fluide et/ou de rejets solubles en 
provenance du sang et, le cas echeant du debit d'injection d'une ou plusieurs 
solutions physiologiques de substitution et/ou medicamenteuses. Le procede 

1 o s'appiique aussi avec certaines adaptations a la dialyse peritoneale, qui utilise le 

peritoine humain comma filtre. II existe plusieurs dispositifs utilises chacun selon le 
besoin particuiier. 

Un premier dispositif utilise un filtre qui est un appareil divise en deux 
compartiments par une membrane semi-permeable. L'un des compartments est 

15 relie au patient par une circulation de sang extracorporeiie, et le second 
compartiment est relie a une figne d'evacuation de S'ultratfiftrat extrait du sang et 
recueslls dans un bidon amenage a cet effet. Le principe operatoire de ce dispositif 
est base sur un phenomena de convection employant une pression differentielle 
afin d'extraire et d'eliminer I'exces d'eau hors du sang. Ce dispositif est connu sous 

20 la denomination de "ultratf titration". II est particulierement adapte pour ('elimination 
rapide de I'eau et ("elimination simultanee d'une quantite limitee de dechets du 
metabolisme entraines par S'uitrafiltrat Ceci permet de retablir rapidernent un poids 
convenable au malade par elimination de son eau excedentaire. 

Un second dispositif denomme "hemofiltration" continue ou intermittente 

2 5 utilise one installation identique a celle decrite precedemment hormis qu'elle est 

completee d'une ligne d'injection naturelte ou forcee d'un ou plusieurs produtts 
physiologiques de substitution et/ou medicamenteux dans ia circulation de sang, qui 
est done ajoute pour compenser la quantite d'ultratfiltrat extrait en tenant compte de 
f'eventuel ecart de poids ou de volume de liquide en plus ou en rnoins desire. Ce 
30 dispositif fonctionne egalement sur le principe d'une pression differentielle, mais 
Capport du produit de substitution permet d'ohtenir une extraction sensiblement plus 



3NSDOCID: <WO_ 9850091 A1 ..,(..> 



WO 98/50091 



PCT/IB98/00653 



2 



importante des dechets rnetaboliques en autorisant des temps de traitement plus 
longs. 

Un trossierne dispositif denomme "hemodialyse" est obtenu en 
branchant I'entree du second compartiment d'un filtre-echangeur a un reservoir de 
5 solution physiologique que Ton fait circular dans ce second compartiment. dans le 
sens inverse a celui de la circulation du sang, et ceci tout en maintenant fes 
pressions et ies flux en relation avec la circulation sanguine, Le rapport des debits 
est etabli pour creer Ies conditions d'une diffusion au travers de fa membrane semi- 
permeable du sang vers le liquide physiologique.. Grace a cette circulation du liquide 
i o physiologique, on obtient ainsi ('extraction des dechets rnetaboliques, et notamment 
('elimination de petites molecules telles que Puree. 

Ces dispositifs comprennent done en commun des moyens de filtration 
du sang divises en deux compartiments par une membrane semi-permeable dont 
fun des compartiments appartient a une circulation sanguine extracorporelle dans 

i 5 Sequel le debit est de preference impose par une pompe de sang, et dont I'autre 
compartiment recevant Fuftratfiltrat extrait hors du sang est relte a une ligne 
d'evacuation, ligne dans laquelle le debit d'ultrafiltrat est egalement de preference 
regule par une pompe d'ultrafiltrat. Lorsque desire, ces dispositifs comprennent de 
plus une ou piusieurs lignes d'aiimentation en produit de substitution a partir d'un 

20 reservoir. Selon le traitement et le type de moyen de filtration utilise, la sortie 
d'aiimentation de cette ligne est soit branchee a la circulation sanguine par 
rintermediaire d'un melangeur en amont ou en aval des moyens de filtration, soit 
branchee au second compartiment des moyens d'hemofiltration a contresens de la 
circulation sanguine, Le debit de produit dans cette ligne peut alors egalement etre 

25 regule par une pompe de produit. Un tel dispositif polyvalent est par exemple decrit 
dans le document US 4 844 810. 

La dialyse peritoneale est similaire aux dispositifs precedents hormis 
que la circulation sanguine reste intracorporelle et que Ton utilise la membrane 
humaine peritoneale comma moyen de filtration. 

3 0 Ces dispositifs comprennent de plus des moyens de pilotage et de 

controle electronique qui, sur la base de mesures de quantite de sang traite et/ou 
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d'ultrafiltrat extrait et/ou de produit injecte pendant une periode de temps pilotent les 
pompes pour regler et ajuster ies debits instantanes de la circulation ou des 
differentes lignes selon les prescriptions du medecin et revolution du traitement 
Usuellement, ces dispositifs comprennent aussi des systernes de securite tels que, 
5 par exempie, des capteurs de pression, surveiilant si les moyens d'hemofiltration ou 
la circulation sanguine ou rune des lignes se sont ohstrues ou se sont rompus, et 
declenchent une alarme visuelle et sonore. le cas echeant 

II est essentie! que le pilotage s'effectue de maniere tres precise pour 
maintenir I'equilibre hydrique, i'equilibre calcium-phosphore, ou autres equilibres 
i o metaboliques dans le patient; Notamment, dans fe cas de traitements longs par 
hemofiltration, if convient de pouvoir traiter pas moins de 40 litres d'ultrafiltrat avec 
une erreur inferieure a 200 millilitres, ("equivalent d'un verre d'eau, soit de pouvoir 
respecter une precision globale inferieure a 0,5%. Or, les debitmetres connus 
mesurant des volumes par unites de temps s'averent trop imprecis. 

1 5 Le document US 4 204 957 decrit un tel dispositif d'hemofiltration dans 

lequel fes mesures de quantite d'ultrafiltrat extrait et de produit de substitution 
apportes sont effectuees par le biais de pesees au moyen de deux balances 
supportant respectivement le recipient de reception de I'ultratfiltrat et !e reservoir de 
produit de substitution. Pour tenir compte de I'eventuelle variation de debit des 

20 liquides entrant et sortant, le procede de controle du dispositif consiste a calculer a 
intervalles reguliers le rapport entre les variations de poids de produits pendant 
rintervalle, et a comparer ce rapport avec une consigne pour decider de modifier tel 
ou tel autre debit en ajustant le reglage de la pompe correspondante. 

Le document EP 321 754 decrit un autre dispositif analogue 
25 d'hemofiltration utilisant une balance de haute precision pour etablir le bilan entre 
les quantites de produits entrant et sortant, one pompe vofumetrique egalement de 
haute precision pour piloter la ligne d'extraction de I'ultratfiltrat, et une pompe 
peristaltique pour piloter la ligne d'alimentation du produit de substitution. Ce 
dispositif comprend deux circuits electroniques a microprocesseurs distincts 
3 0 echangeant des donnees sur une voie bidirectionnelle : un circuit de pilotage des 
pompes et un circuit de surveillance. Le circuit de pilotage, comprenant un clavier 
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d'introduction de donnees et un ecran d'affichage, regoit fes signaux de mesure de 
la balance et applique des signaux de pilotage aux pompes d ! u Itratfiltrat et de 
produit de substitution. Le circuit de surveillance regoit des signaux de mesure de 
debit ou de rotation de chacune des pompes. Lors de fa mise en oeuvre du 
5 disposstif, les pompes sont calibrees, puis ies donnees de traitement, notamment la 
duree globale de traitement T, la quantite Q UF d'ultratfiltrat a exfraire et la quantite 
Qsub de produit de substitution, sont introduites dans le circuit de pilotage par le 
biais du clavier. 

Le precede de pilotage consiste aiors a d'abord calculer par le circuit de 
1 o pilotage les debits necessaires. Le precede consiste ensuite, a intervaiies de temps 
reguiiers, d'une part a calculer par le circuit de pilotage les quantites restantes 
theoriques sur la base des debits calcules et du temps ecoule tel que indique par 
one horioge interne, et a controler le resultat de la balance dont la mesure est 
egalement transmise au circuit de surveillance. Le precede consiste d'autre part, 

1 5 pendant chaque intervalle de temps, a controler par le circuit de surveillance les 

fonctionnements des pompes, a comparer les quantites de produits telles que 
deduites a parttr du signal de la balance et des signaux des pompes, et a les 
comparer par rapport aux quantites theoriques. Finalement, le precede consiste a 
ajuster si necessaire les ordres de pilotage des pompes pour regier leur debit 
20 effectif a la valeur theorique, Par centre, si a fa fin d'un intervalle de temps les 
resultats des comparaisons different d'une valeur limite maximum predetermines, 
une alarme est decienchee. 

Le document WO 93/06875 decrit un autre dispositif d'hemofiltration 
analogue comprenant una balance de mesure de I'ultrafiltrat extrait et du reservoir. 

2 5 de produit de substitution. Le procede de pilotage consiste a ne faire fonctionner ies 

pompes de produit de substitution et de I'u Itratfiltrat uniquement lorsque la pompe 
de circulation sanguine est en fonctionnement. A intervaiies reguiiers, les poids de 
produit de substitution residuel dans le reservoir et d'u Itratfiltrat extrait sont mesures 
et sont compares par le circuit de pilotage a des poids theoriques predetermines 

3 0 correspondant a I'intervalle donne qui ont ete programmes et memorises dans le 

circuit, et ceci afin d'ajuster les debits de pompage du produit et de I'ultratfiltrat. Si 
necessaire, le debit dans la circulation sanguine est egalement module. 
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Fonctionnant en principe correctement, on constate toutefois que ces 
dispositifs peuvent adopter des comportements deconcertants, notarnment lors de 
periodes transitoires a ['occasion d'une forte evolution de Tune des mesures ou 
suite a introduction d'une correction importante d'une donnee, Les utilisateurs on! 
5 afors una certaine mefiance vis-a-vis de tefs dispositifs automatiques, surtout si la 
duree de traitement est particulierement longue. 

Le but de la presents invention est un precede autornatique de pilotage 
et de surveillance d'un disposltif de traitement du sang qui soit precis et fiable 
quelque soit le type de traitement effectue, et qui, de plus, soit facile a mettre en 
1 o oeuvre en necessitant fe moins d'interventions susceptibies d'erreurs de i'utilisateur, 
et qui soit d'un comportement coherent pour inspirer la confiance des maiades et 
des medecins traitants. 

Ces buts sont realises grace a un precede de controle d'un dispositif 
comprenant 

1 5 - des moyens de filtration du sang divises en deux compartiments par one 

membrane semi-permeable dont Tun des compartiments appartient a une 
circulation sanguine dans Saquelle ie debit est de preference impose par une pompe 
de sang ou ie coeur, et 

dont I'autre compartiment recevant I'ultratfiltrat extrait du sang est relie a une 
20 iigne d'evacuation dans un recipient, ligne dans laquelie le debit d'ultrafiltrat est 
mesure par des moyens de pesage ou de mesure de volume de I'ultrafiltrat et/ou 
par des moyens de mesure directe de debit, ligne dans iaquelle le debit d'ultrafiltrat 
est egalernent de preference regule par une pompe d'ultrafiltrat, 

- une ou plusieurs lignes d'alimentation en produit de substitution a partir d'un 

2 5 reservoir, dont le debit est mesure par des moyens de pesage ou de mesure de 

volume de produit et/ou par des moyens de mesure directe de debit, la sortie 
d'alimentation de cette ligne etant soit branchee au circuit sanguin par 
rintermediaire d'un melangeur en amont ou en aval des moyens de filtration, soit 
branchee au second compartiment des moyens de filtration a contresens de la 

3 0 circulation sanguine, soit branchee au circuit sanguin par rintermediaire d'un 

diviseur de flux en amont et en aval des moyens de filtration, le debit dans cette 
Hgne de produit etant de preference regule par une pompe de produit, 
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- des moyens de controie electroniques qui, sur la base d'une part de 
parametres etablis pour ie traitement et d'autres part sur la base de variables 
mesurees par des capteurs, pilotent a intervalles de temps predetermines ies 
pompes pour ajuster ies debits instantanes respectivement de la circulation de 
5 sang, d'uitratfiltrat et de produit de substitution, 

caracterise en ce qu'il consiste a, Sors de la mise en oeuvre do dispositif et 
durant son fonctionnement, a reviser et le cas echeant a modifier par ies moyens de 
controie electroniques Ies parametres du traitement en fonction des variables 
mesurees et de donnees de connaissances de medecine et/ou de physique 
i o prealablement stockees dans des moyens electroniques de stockage des moyens 
de controie electroniques en vue de maintenir un fonctionnement precis et soupie 
du dispositif. 

Par maintien d'un fonctionnement precis et soupie du dispositif, on 
entend, par exemple, ie fait de corriger automatiquement des erreurs apparaissant 

1 5 dans ies mesures d'un capteur suite a une secousse ou a un choc, ou ie fait de 

corriger des erreurs survenant tors de ('introduction de parametres medicaux, ou le 
fait d'attenuer automatiquement un ordre de pilotage de pompe trop fort du a un 
resultat de calcul de correction trop important, ou le fait d'amortir automatiquement 
des oscillations d'ordre de pilotage de pompe dues a une valeur mesuree osciliant 
20 autour d'une valeur critique predeterminee, ou autre ajustement automatique de 
parametres maintenant un comportement coherent au dispositif. 

Par parametres de traitement, on entend d'une part des parametres de 
prescription medicate du traitement a effectuer en fonction des particularites du 
rnalade teis que la duree T de traitement, la quantite globale Q UF d'ultrafiStrat a 

2 5 extraire et/ou son debit, la quantite globale Q Sub de produit de substitution et/ou son 

debit, mais aussi la quantite q Me d d? un medicament injecte, tel que de Pheparine, ou 
une temperature de consigne de moyens de chauffage du sang avant ^introduction 
dans le corps du malade. On entend egalement la configuration materielle de 
Fappareil, par exempie ie type de tubulures utiiisees. Par parametre de traitement, 
30 on entend d'autre part Ies parametres de fonctionnement du dispositif, notamment 
Ies valeurs de calibration (gain G , decalage initial do) de chacun des capteurs en 
presence : balance ou peson de mesure de poids, manometre de mesure de 



WO 98/50091 



PCT/IB98/00653 



7 



pression, capteurs de rotation de pompe peristaltique, mais aussi rintervafle de 
temps At entre deux cycles de regiage, ie para metre de consigne de debit Dm 
applique a la pompe de la circulation ou de la ligne j, le pourcentage de correction 
autorise, la difference maxirnale acceptabie entre fes valeurs theoriques et 
5 mesurees, ou autres. 

Selon un premier exemple d'appiication, ie procede seion invention 
consiste, iors du changement d'un conteneur sur une balance, par exemple le 
changement d'un reservoir de produit de substitution vide pour un reservoir plein ou 
d'un recipient de reception d'ultrafiltrat plain pour un vide, a lire et enregistrer Ies 
1 o valeurs mesurees de pesage avant, pendant et apres le changernent, a detector Ies 
mesures stables correspondant a Petat initial, a vide et a I'etat final, et a recalculer 
Ies parametres de gain G et de decalage do de cette balance. 

Ainsi, si une balance est fausse suite a un choc ou a une secousse, elle 
est recalibree des le changement suivant de conteneur, ce qui evite de prendre en 

1 5 compte des valeurs erronees sur une longue periode. Au cas ou la valeur a vide 

s'avere aberrante, signifiant que le donirnage a la balance est trop important pour 
etre corrige, une alar me peut etre declenchee. Les connaissances techniques de 
calibration ainsi preenregistrees permettent de declencher une calibration 
automatique de maniere dynamique tout au long du traitement et non plus 

2 o seulement au depart. 

Selon un second exemple d'appiication, le procede consiste a etablir au 
temps i le parametre Aty de I'intervalle de temps entre deux operations de pilotage 
d'ajustement du debit d'une pompe j de maniere inversement proportionnelle a la 
derniere variable pd^ de poids ou db y de debit effectivement mesuree de cette 

2 5 pompe. En d'autres termes T si le debit d'une pompe est faible, la duree de 

Untervalle entre deux regiage est longue, alors que si le debit de la pompe est 
important, Hntervalle est court et Ies reglages sont tres rapproches. Par exemple 5 
on ne declenche un regiage de la pompe j que lorsque la variation de poids 
mesuree (pd i+1] - pd ?j ) / At fj du liquide correspondant est superieure a une valeur M 

3 0 parametree, dependante notamment de la resolution de ia balance ; ou une fois que 

ia duree D maxirnale predetermine d'intervalie ait ete atteinte. Cette connaissance 
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preenreglstree d'une meilleure adaptation de I'intervalle de temps en! re cycles de 
regiage permet ainsi de maitriser beaucoup mieux !es situations transitoires. 

Selon un troisieme exempie duplication, ie precede consiste, iors du 
pilotage a rintervalle Atjj , et suite soit d'une part a una mesure d'une valeur de poids 
s pd ijmes ou de debit db iime s effectuee dans la circulation ou la ligne j conduisant a la 
constatation d'une erreur importante eij entre ie poids theorique pd ijth attendu au 
moment i et Ie poids effectivement mesure pd ijmes , (soit eij = pd jjth - pd jjmes ou en 
fonction du debit mesure db ijm - dbj jmes ) ? soit d'autre part a un calcul suivant une 
entree manuelle dans ie dispositif de ia valeur d'un apport ou d'une perte 
1 o exceptionnelle, impliquant une correction importante ADbt = Dby - Db M>j du nouveau 
parametre de consigne Dby de la pompe j correspondante, a iimiter ce parametre 
de consigne de la pompe j a une valeur Db iicorr de telle sorte que I'aug mentation 
ADbt corr soit lirnitee a un pourcentage predetermine P% stocke en tant que donnee 
de connaissance de fonctionnement coherent, 

1 5 Par example, il se peut que, toute chose etant par ailleurs normale, 

['extraction d'ultratfiltrat soit momentanement plus faibie car Ie filtre se bouche, 
Selon un autre exempie, ii arrive que les pompes soient arretees iors d'une 
intervention sur ie dispositif aiors que ie maiade reste sous perfusion. Au bout d'une 
heure, Ie maiade peut avoir "gonfle" de 300 milliiitres. Ce volume important doit 
20 done etre deduit pendant Ses regiages suivants dont fes vaieurs sont sensiblement 
modifiees. Alors, ce procede de pilotage evite d'emballer immediatement ia pompe 
de la iigne d'ultrafiltrat de maniere exageree, mais permet d'augmenter Ie debit de 
cette pompe de maniere progressive. En evitant ainsi des comportements 
apparemment irrationneis, on augmente sensiblement la confiance du personnel 

2 5 envers Ie dispositif, Ce procede peut egalement intervenir suite a I'introduction 

d'une information sur Tabsorption du patient d'une quantite d'eau par voie orale 
desequilibrant momentanement i'equilibre hydrique theorique, lequei desequiiibre 
peut tres bien etre rattrape sur une periode longue de preference a une periode 
courte entratnant un emballement de Tune des pompes. De preference, ce procede 

3 0 est optionnei de telle sorte a pouvoir etre debraye si Ie personnel sait d'avance que 

des conditions de traitement particuiieres sont sur ie point d'intervenir. Ce procede 



WO 98/50091 



PCT/IB98/00653 



9 



peut etre complete par una methode de controle de la convergence de I'equilibre 
hydrique vers sa valeur theorique. 

A ('inverse de I'etaf anterieur, I'ajustement d'un debit Dby ne se fait plus 
sur la seufe base d'une valeur mesuree, mais en cornbinaison avec des donnees de 
5 connaissances, en roccurrerrce de donnees de piafonnement prefers d'acceleration 
prealablement etablie lors de la mise en oeuvre du dispositii 

Selon on quatrieme exemple d'application, Se precede consiste, lors de 
Introduction d'un parametre dans Ses moyens de controle electronique, a comparer 
la valeur entree du parametre avec une plage de valeurs tolerables contenue dans 
i o les donnees de connaissances preenregistrees, et a maintenir ce parametre a la 
valeur initiate si la nouvelle va!eur est en dehors de Sa plage. 

Par example, lors de la mise en oeuvre du dispositif, on introduit des 
parametres de traitement tels que des parametres q Med de quantites de 
medicaments a injector pendant la duree T du traitement. Le precede consiste done 

1 5 a verifier que la valeur entree appartient a une plage de securite (q M ecMn - QMedMax ) 

par exemple definie par Se fabricant du medicament et prealablement stockee dans 
la memoire. Selon un autre exemple, I'utilisateur saisit manuellement la valeur d'une 
parte ou d'un apport permettant d'en tenir compte dans I'ensemble du bilan 
hydrique do patient. Or, il est aise de se tromper d'un facte ur de 10, par exemple en 
20 inscrivant 1000 ml au lieu de 100 ml Les 900 ml de difference sont alors ajoutes ou 
retires automatiquement du patient par le fonctionnement ulterieur du dispositif 
modifiant son bilan hydrique de maniere dangereuse. Ces connaissances 
preenregistrees de risques medicaux permettent d'eviter automatiquement des 
situations de crise. 

2 5 Selon un cinquieme exemple d'application, le procede consiste, lors de 

la mesure d'une valeur situee a I'exterieur d'une plage de valeurs admises, a 
modifier une donnee dedication de presence d'erreur dans les donnees de 
connaissances preenregistrees, a enregistrer ia valeur suspecte dans des moyens 
de stockage de donnees, et a relancer une nouvelle mesure. Ceci est aussi 
30 applicable pour un ordre qui n'a pas ete suivi. 
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Grace a ce procede, les incidents de fonctionnement recuperes par une 
simple repetition de [Instruction sont neanmoins enregistres dans des moyens de 
memorisation du circuit de pilotage, rhistorique de ces incidents ainsi accumules 
permettant de mieux distinguer et diagnostiquer une panne intervenant par la suite. 
5 Typiquement, des capteurs de poids ou de pression peuvent presenter d'abord des 
pannes intermittentes indecelables par la suite, mais dont I'accumulation permet de 
concture au vieillissement dudit capteur necessitant sont remplacement de 
preference a favance. 

Les donnees de connaissances etablies a la construction du dispositif 
10 peuvent etre revisees et amefiorees periodiquement, par exempie a ('occasion 
d'une revision du dispositif ou suite a Papparition de nouveaux medicaments ou a la 
decouverte de nouveaux resuitats medicaux. 

invention et ses avantages sera mieux comprise a la lecture de la 
description detaiifee suivante, faite en reference avec le schema de principe annexe 
1 5 d'un dispositif depuration de sang, pris a titre illustratif et nuliement limitatif. 

Sur la figure est illustre un patient 19 souffrant d'insuffisance renale et 
dont 1'epuration du sang doit etre effectuee de maniere extracorporelle. A ce titre, 
ce patient est branche a une circulation sanguine externe comprenant a la suite un 
conduit 20 de prelevement et de sortie du sang, une pompe sanguine 1 pouvant 
20 etre une pompe peristaitique, des moyens d'hernofiitration 8 et un conduit 21 de 
retour du sang vers Se patient. 

Les moyens de filtration du sang 8 se presentent sous la forme d'une 
cbambre separee en deux compartiments par une membrane centrale : un 
compartiment 8a traverse par la circulation sanguine et un compartiment 8b dans 

25 lequei apparait i'ultrafiltrat extrait du sang. Ce compartiment 8b est refie par une 
ligne 24 a une pompe 4 d'extraction de I'ultrafiltrat, iaqueHe iigne est par la suite 
dirigee vers un bidon de coiiecte 17. En regiant les debits des pompes 1 et 4, on 
peut creer une pression differentielie entre ies compartiments 8a et 8b provoquant 
un deplacement par convection de Pultrafiltrat au travers de la membrane des 

3 0 moyens 8. La pompe 4 peut etre une pompe peristaitique ou une pompe 
volurnetrique, mats reste facultative. 
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Le dispositif comprend de plus un reservoir 15 pour un premier produit 
de substitution et/ou de medicament, lequel produit est injecte dans la circulation 
sanguine en amont des moyens d'hemodialyse 8 au travers d'une ligne 25 a 
i'interieur de laquelle le debit est de preference contrdle par une pompe 2. Dans le 
cas d'une hemofiltration, I'extremite d'alimentation de la ligne 25 est raccordee par 
I'intermediaire d'un melangeur 22' au conduit 20 de la circulation sanguine, par 
exemple en aval de la pompe 1 ce produit passant alors dans le compartiment 8a 
des moyens de filtration. Dans le cas d'un traitement d'hemodialyse, I'extremite 
d'alimentation de la ligne 25 est deviee selon une ligne 25' pour etre raccordee 
dans le second compartiment 8b des moyens de filtration 8 pour epuration du sang. 

Ce dispositif peut comprendre en outre un deuxieme reservoir 16 pour 
un second produit de substitution et/ou medicamenteux prevu pour etre injecte dans 
la circulation sanguine en aval des moyens de filtration 8. Par exemple, ce second 
produit est amene par un conduit 26 et une pompe de produit 3 a un melangeur 22 
1 5 intercale dans le conduit 21 . 

Dans une autre configuration non illustree, le produit peut etre amene 
depuis le recipient 15 au moyen de la pompe 2, un diviseur de flux reglant la 
proportion entre le debit de produit de substitution injecte dans la circulation 
sanguine en amont des moyens de filtration 8 et le debit de produit de substitution 
injecte dans la circulation sanguine en aval des moyens de filtration 8. 



20 



Un ou plusieurs capteurs de pression 30 installs sur la ligne 21 permet 
de surveiller le bon fonctionnement de I'appareil, notamment les moyens de 
filtration 8, I'etat des tubulures et de leurs connexions ainsi que celui du patient et 
d'anticiper d'evenutels problemes, notamment une coagulation de sang au niveau 
2 5 de la membrane, ou une obstruction de la ligne amont 20. Un capteur non illustre et 
branche sur la ligne 24 peut surveiller I'absence souhaitee de sang dans 
I'ultratfiltrat. 

Afin de maintenir de maniere rigoureuse les equilibres hydriques et 
metaboliques du patient 19, ce dispositif est contrdle par des moyens electroniques 
30 9 ~ 14 Qui- sur la base de mesures de capteurs 2'-3'-4\ 5-6-7 pilotent exactement les 
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debits appliques par les pompes 1-4 dans le circuit sanguin et leur ligne 
correspondante. 

Les rnoyens electroniques comprennent un circuit de pilotage central 9 
incluant un microprocesseur, ce circuit etant accessible par un clavier 14 et 
5 affichant des donnees sur des rnoyens d'affichage tels qu'un ecran 13. Ce circuit 
centra! de pilotage 9 est dedoubie par un circuit de surveillance 10 comprenant 
egalement un microprocesseur avec lequel il est en relation sur one ligne de 
transfer! de donnees bidirectionnelle, et exergant un controie direct sur les rnoteurs 
et les capteurs. Ce circuit de pilotage 9 est egalement en relation au travers d s un 
1 o bus de transfert de donnees avec d'une part des premiers rnoyens electroniques de 
stockage de parametres 11, par exempie des circuits RAM pour le stockage de 
parametres specifiques au traitement et d'un logiciel pour la mise en oeuvre du 
precede de controie du dispositif, et d'autre part avec un second moyen 
electronique de stockage 12 de donnees de connaissances generates, par exempie 

1 5 sous la forme d 3 un circuit EPROM ou Flash-PROM. Les donnees de ces deux 

circuits de stockage 1 1 et 12 peuvent etre accessibles au circuit de surveillance 10 
au travers de la voie bidirectionnelle. 

Afin de pouvoir suivre revolution du traitement, le dispositif comprend 
d'une part des balances, respectivement une balance 5 supportant le reservoir 15 
20 du premier produit, une balance 6 supportant le reservoir 16 du second produit et 
une balance 7 supportant le bidon de reception 17 de I'ultrafiltrat. Ces balances 
peuvent etre a jauge de contrainte et a traitement electronique emettant des 
signaux electroniques de mesure pdy transmis au circuit central de pilotage 9 au 
travers d'un circuit de preampiification et d'adaptation (input/output) 9'. De maniere 

2 5 simiiaire, des encodeurs de rotation ou autres capteurs de debit 2\ 3' et 4' 

respectivement en relation avec la pompe 2 d'injection du premier produit, avec la 
pompe 3 d'injection du second produit et avec la pompe 4 d'extraction de 
i'ultrafiltrat. generent des signaux electriques dby qui sont transmis au circuit de 
surveillance 10 au travers d'un circuit de preampiification et d'adaptation 
30 (input/output) 9'". Le circuit de pilotage 9 applique des instructions a une carte 
d'interface 9" emettant des consignes a chacune des pompes 2, 3 et 4. 
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Ainsi, sur la base des mesures de poids pd n et de debit dby te circuit de 
pilotage 9, sous le controle d'une procedure telle que transcrite par un logiciel 
charge dans le memoire 11, effectue a interval les reguiiers Ati des cycles de 
reglage, c'est-^-dire que pendant ce cycle i! acquiert les valeurs mesurees pdy et 
5 dbjj pour les comparer a des valeurs theortques correspondant au moment i et } en 
cas de derive, applique de nouvelles consignes D fj a la pompe correspondante. 
Notamment, ce precede de controle comprend una sequence de demarrage puis, 
lors de chaque cycle, one sequence d'acquisifion de valeurs, une sequence de 
cafcuf de reglages et une sequence de verification de securite. 

10 Plus particulierement selon ('invention, cette procedure de controle du 

dispositif ne se fait pas seulement sur la base des parametres de traitement 
enregistres en memoire 1 1 et des valeurs mesurees de capteurs, mais egalement 
sous la surveillance et ['intervention de donnees de connaissances generates de 
type medical relatives aux modes de traitement et aux produits employes, et de 

i 5 connaissances techniques relatives notamment aux caracteristiques techniques des 
balances et des pompes, ceci afin d'assurer a ia fois un fonctionnement liable, 
c s est~a~dire sans risque de provoquer de crise fatale pour le patient pour cause de 
dysfonctionnement du dispositif mais egalement un fonctionnement dit souple, 
c 3 est~a~dire ne declenchant pas des comportements apparemment aberrants bien 

20 que justifies. 

Dans une premiere sequence de demarrage, le circuit central 9 precede 
a un test electronique des differents composants du dispositif, e'est-a-dire qu'il 
verifie s'il obtient un acces effectif aux balances, aux encodeurs, aux pompes, voire 
a plusseurs capteurs de pression de securite comme, par exempie, le capteur 30 
25 verifiant que la circulation sanguine ne s'obstrue pas ou n'est pas rompue. 

Le circuit 9 propose ensuite sur Pecran 13 des choix de traitement dont 
les reponses seront introduces par Putilisateur au rnoyen du clavier 14. L'utilisateur 
peut alors choisir la duree T du traitement, la quantite Q uf d'ultrafiitrat a extraire, la 
quantite Q sub de produit de substitution et/ou medicamenteux a ajouter. Plus 
3 0 particulierement selon rinvention, chacun des choix exprime par Putilisateur est 
verifie par rapport a des connaissances medicates enregistrees dans fa memoire 
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12. Notamment, si en fonction de la quantite Q uf introduite I'utilisateur introduit one 
quantity Q 5Ub trop importante, fe circuit 9 constate que cette valeur introduite se 
situe en dehors d'une plage predefine dans les connaissances generates et refuse 
de valider cette entree, c'est-a-dire qui! ne I'inscrit pas dans la memoire 11 en le 
5 signafant a I'utilisateur. 

II convient de noter que la saisie de parametres peut egalement 
intervenir en cours de traitement, par exemple lorsque Ton veut introduire un apport 
ou une parte hydrique exceptionnelle du patient, Alors, le circuit 9 compare 
egalement ces valeurs par rapport a une plage de valeurs probables contenue dans 
10 les connaissances generates situees dans la valeur 12. On evite ainsi dlntroduire 
une valeur aberrante, par example de 1000 millilitres au lieu d'une valeur de 100 
millilitres correspondant a un verre d'eau normalement absorbe par le patient. 

La sequence de demarrage se poursuit ensuite par une procedure de 
ringage do circuit sanguin et des Signes d'alimentation et d'evacuation puis, apres 

1 5 branchement du maiade, est lance le traitement proprement dit. 

II est frequent que, en cours de traitement Pun des reservoirs vide de 
produit et/ou le bidon de reception plein d'ultrafiltrat doive etre change. Plus 
particuiierement seion ['invention, le circuit de pilotage 9 met a profit ce changement 
pour proceder a une verification de la calibration de la balance correspondante. 
20 Notamment, ce circuit de pilotage commence par declencher une alarme lorsqu'il 
constate que Se poids mesure d'un reservoir descend en dessous d'une limite 
inferieure ou que le poids mesure du bidon excede une limite superieure 
predeterminee. II declenche ensuite une phase d'acquisition continue de la valeur 
de poids mesuree laquelle valeur est accurnulee dans une memoire. Apres 

2 5 changement du reservoir ou bidon par I'utilisateur, le circuit de pilotage 9 detecte 

les variations importantes de valeurs de poids mesurees et analyse la sequence 
pour reconnaitre la derniere valeur mesuree de I'ancien reservoir ou bidon, la valeur 
a vide de la balance et la nouvelle valeur du reservoir ou bidon. Si la valeur a vide 
s'avere trop importante, le circuit de pilotage 9 declare alors cette balance comme 

3 0 trop desequilibree et requiert une recaiibration par un technicien. Si la valeur a vide 

est restee inferieure a la valeur predeterminee, le circuit de pilotage re-determine le 
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decalage a vide dO a soustraire de la valeur mesuree ainsi que le gain de calibration 
G a appliquer pour obtenir una valeur mesuree corrigee. Le circuit de pilotage, 
constatant que ies conditions son! a nouveau reunies pour Se traitement, redemarre 
celuhci automatiquement Ainsi, grace aux connaissances techniques stockees par 
5 la memoire 12, le circuit de pilotage 9 a pu minimiser [Intervention de I'utilisateur a 
un simple remplacement de recipient tout en mettant a profit ce changement pour 
augmenter la precision de mesure par one recalibration. Les effets nefastes d J une 
secousse ou d'un choc subi par la balance sont alors ainsi periodiquement elimines. 

Le circuit centra! de pilotage 9 comprend par ailieurs une horloge interne 

1 o dont le decompte des impulsions lui permet de determiner le temps i ecoule depuis 

le debut du traitement. A intervalles de temps A ti , ce circuit de pilotage decienche 
un cycle de reglage. Ce cycle commence par ('acquisition des valeurs mesurees de 
poids pdy a ce moment i pour chacune des balances j de premier produit, second 
produit et d 3 u!trafiltrat Le circuit peut alors caiculer la variation de masse Apy 

1 5 pendant le dernier intervalle ecoule A ti . Paralielement, le circuit de pilotage calcule 
a partir des parametres de debit introduits Q uf /T ou Q sub /T la variation theorique de 
masse attendue, et ceci en tenant compte du bilan de revaluation a 1'intervalle 
precedent Le debit Dy est ensuite accelere ou ralenti en fonction de S'ecart entre la 
masse attendue et fa masse mesuree. La modification d'un parametre par 

20 I'utilisateur est prise en compte immediatement, sans qui! soit necessaire d'attendre 
le prochain reglage. 

Paralielement, Se circuit de surveillance 10 acquiert sur son circuit 
d'entree/sortie 9" ies valeurs mesurees db^a partir des transducteurs 2 s , 3' et 4'. Ce 
circuit de surveillance peut, en combinant 1'intervalle de temps A tj , egalement 

2 5 mesurer d'une seconde maniere Ies variations de masse de produit et/ou 

d'ultrafiltrat Un echange de donnees entre le circuit de pilotage 9 et le circuit de 
surveillance 10 permet de verifier que les variations de masse mesurees a partir 
des balances sont equivalentes aux valeurs de masse mesurees a partir des 
transducteurs a ('imprecision pres de ces derniers resultats. Dans le cas positif, la 
30 decision de reglage de debit correspondant est valtdee. Dans ie cas inverse, on 
considere que recart important entre la valeur de variation de masse a partir des 
balances et a partir des encodeurs ssgnifie que Tun ou I'autre de ces derniers 
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elements presents un defaui important necessitant Se declenchement d'une aiarme 
pour verification par on technician, 

Plus particulierernent selon rinvention, cette nouvelle consigne de debit 
Dy est de plus reevaluee en fonction des connaissances generates stockees dans la 
5 memosre 12 qui impose un piafonnement a une valeur Db max , par exempfe de 40% 
de la valeur theonque, sachant qu 5 une correction plus importante, bien que justiftee, 
peut susciter ['inquietude du patient et/ou de I'utilisateur au risque qui! intervienne 
de maniere erronee. Ainsi, ^application de ces connaissances generates tend a 
limiter la correction pour I'intervalle suivant par exempie a un maximum de 40% de 

1 o la derniere valeur connue du debit, cette correction etant alors automatiquement 

etaiee dans le temps. 

De preference, ces connaissances decienchent egaSement un aiarme au 
cas ou cette limitation de correction intervient au-dela d 5 un nombre predetermine 
d'intervalles de temps, et ceci pour eviter que ce piafonnement n'engendre une 
15 divergence de Pecart de poids constate. L'utilisateur peut alors manuellement 
choisir de debrayer cette seeurite en toute connaissance de cause. 

Selon un autre aspect important de ('invention, Pintervalfe de temps A ti 
usuellement constant est, dans ce dispositif, reevalue selon une fonction 
appartenant aux connaissances generates stockees dans la memoire 12, Plus 

2 0 particulierernent, Pintervalle de temps A tj suivant est etabii de maniere inversement 

proportionnelle a fa derniere variable de debit dby mesuree, ou de preference a la 
derniere evaluation de la variation de poids divisee par le dernier intervalle de 
temps effectivement mesure pour la circulation ou la ligne j. En d'autres termes, on 
ne declenche un reglage que lorsque la variation de poids A m atteint une valeur 
25 predetermines M selon un intervalle de temps A ti plus ou moins long. Alors les 
cycles' de reglage sent plus espaces selon des intervalies longs A ti pour une ligne a 
debit lent, et nettement plus rapproches pour une ligne a debit important. Ceci 
permet de mieux controler les situations transitoires dans un sens comma dans un 
autre. 



3.0 Notamment, seion un procede de invention mis en oeuvre par le circuit 

de pilotage 10, un cycle de reglage de la pompe j n'est declenche que lorsque la 
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variation de poids pdy / A ti mesuree depuis le dernier reglage deviant superieure a 
une valeur M parametree dependant notamment de ia resolution de la balance. 
Ceci evite de provoquer des oscillations de regiages dues uniquement a ('incertitude 
de mesure de la balance autour de cette mesure. De preference, cette attente de 
5 variation de poids dans le temps est limitee a one duree D parametree dans les 
donnees de connaissances generates stockees dans la memoirs 12, Ainsi, les 
connaissances de phenomenes oscillatoires dans le pilotage du dispositif dus aux 
incertitudes de mesures sont amortis dans le precede selon 1'invention. 

Par aiffeurs, il peut advenir qu'une valeur mesuree de balance, 
10 d s encodeur s de transducteur de debit ou de capteur de pression soft une valeur 
manifestement aberrante. Usuellement alors, le circus! de pilotage rejette cette 
vaieur et declenche une nouvelie mesure pour ne pas tenir compte de ces mesures 
parasites dues a un defaut momentane du capteur correspondant. Plus 
particulierement selon ('invention, le moment i et la valeur aberrante pd ab sont 

1 5' memorises dans un fichier historique du dispositif permettant, lors d 5 une revision du 

dispositif, de deceier des pannes intermittentes ainsi que leurs frequences pour un 
capteur donne facilitant son remplacement avant defaillance complete, Notamment, 
une repetition croissante dans le temps de ('apparition de valeurs aberrantes peut 
etre constatee par le circuit de pilotage 9 selon une procedure stockee parmi les 
20 donnees de connaissances de la memoire 12. Cette detection de repetition d'erreur 
permet de declencher un message divertissement de risque de defaillance. 

Les donnees de connaissances generates sont de preference 
elaborees pour une plurality de families d'eiements : families de balances, de 
pompes, de membranes de moyens d'hemof titration, et ceci par collection des 

2 5 donnees fournies par les fabricants respectifs de telle sorte que fe changement 

d'eiements par un autre de sa famslle soit facilite. 
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REVINDICATIONS 

1 . Precede de controle d'un dispositif comprenant 

- des moyens de filtration du sang (8) divises en deux compartirnents par une 
membrane semi-permeable 

dont Fun des compartirnents (8a) appartient a une circulation sanguine (20, 
21) dans laquelle le debit est de preference impose par une pompe de sang (1), et 

dont Pautre compartiment (8b) recevant rultratfiltrat extrait du sang est relie a 
une iigne d'evacuation (24) dans un recipient (17), iigne dans laquelle ie debit 
d'ultrafiltrat est mesure par des moyens de pesage (7) ou de mesure de volume de 
I'ultrafiltrat et/ou par des moyens de mesure directe de debit, Iigne dans laquelle le 
debit d'ultrafiltrat est egalement de preference regule par une pompe d'ultrafiltrat 
(4), 

- une ou plusieurs lignes d'alimentation (25, 26) en produit de substitution a 
partir d'un reservoir (15, 16), dont le debit est mesure par des moyens de pesage 
(5, 6) ou de mesure de volume de produit et/ou par des moyens de mesure directe 
de debit, la sortie d'alimentation de cette Iigne etant soit branchee au circuit sanguin 
par I'intermediaire d'un melangeur (22) en amont ou en aval des moyens de 
filtration (8) s soit branchee au second compartiment (8b) des moyens de filtration a 
contresens de la circulation sanguine, soit branchee au circuit sanguin par 
Ilntermediaire d'un diviseur de flux en amont et en aval des moyens de filtration (8), 
le debit dans cette Iigne de produit etant de preference regule par une pompe (2, 3) 
de produit, 

- des moyens de controle electroniques (9-14) qui, sur la base d'une part de 
parametres etabiis pour le traitement et la machine et d'autre part sur la base de 
variables mesurees par des capteurs (5,6,7,2\3\4'), pilotent a intervalles de temps 
predetermines ies pom pes pour ajuster les debits instantanes respectivement de la 
circulation de sang, d 5 ultratfiltrat et de produits de substitution, 

caracterise en ce qu'il consists, iors de la mise en oeuvre du dispositif et 
durant son fonctionnement, a reviser et le cas echeant a modifier par ies moyens de 
controle electroniques (9, 12) ies parametres du traitement en fonction des 
variables mesurees et de donnees de connaissances de medecine et/ou de 
physique prealablement stockees dans des moyens electroniques de stockage (12) 
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des moyens de centrales electroniques en vue de maintenir un fonctionnement 
precis et souple du dispositif. 

2. Procede selon la revendication 1 , caracterise en ce que, lors du changement 
d'un conteneur (15,16,17) sur una balance (5,7,6), a lire et enregistrer ies valeurs 

5 mesurees de pesage avant, pendant et apres ie changement, a detecter Ies 
rnesures stabfes correspondant a I'etat initial, a vide et a I'etat final; et a recalculer 
Ies parametres de gain et de decaiage de cette balance. 

3. Procede selon la revendication 1 , caracterise en ce qu'il consiste a etablir a 
un moment donne ie parametre de I'intervalle de temps entre deux operations de 

1 o pilotage d'ajustement du debit d'une pompe de maniere inversement proportionnelfe 
a la derniere variable de debit effectivement mesuree de cette pompe oti a une 
consigne de debit donnee. 

4. Precede selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il consiste a ne 
declencher un regiage d'une pompe que lorsque la variation de poids mesuree du 

1 5 iiquide correspondant est superieure a une valeur parametree ou iorsqu'une duree 

d'intervalle maximaie ait ete atteinte. 

5. Procede selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il consiste, suite a 
une mesure, a un calcu! d'une valeur de poids ou de debit effectuee dans la 
circulation ou une ligne conduisant a la constatation d'une erreur importante entre Ie 

20 masse theorique attendue a ce moment et Ie masse effectivement mesuree 
impliquant une correction importante du nouveau parametre de consigne de debit 
de la pompe correspondante, a limiter ce parametre de consigne de pompe a une 
valeur corrigee de telle sorte que Paugmentation de debit soit limitee a un 
pourcentage predetermine stocke en tant que donnee de connaissance de 

2 5 fonctionnement coherent. 

6. Procede selon la revendication 1 caracterise en ce qu'il consiste, lors de 
('introduction d'un parametre dans Ies moyens de controle eiectroniques, a 
comparer la valeur entree du parametre avec une plage de valeurs tolerables 
contenues dans Ies donnees de connaissances, et a maintenir ce parametre a la 

3 0 valeur initiate si la nouvelle valeur est en dehors de la plage. 
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7. Precede selon la revendication 1 caraclerise en ce qui! consists, !ors de la 
rnesure d'une valeur situee a Pexterieur d'une plage de vaieurs admises, a modifier 
one donnee dedication de presence d'erreur dans les donnees de connaissances 
preenregistrees, a enregistrer la valeur suspecte dans des moyens de stockage de 

5 donnees, et a refancer une nouveile mesure. 

8, Precede seion la revendication 1, caracterise en ce que les donnees de 
connaissances de medecine et/ou de physique prealablement stockees dans des 
moyens eiectroniques de stockage (12) peuvent etre modifiees ou acquises durant 
le trartement. 
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